技术参数 
全自动医用PCR分析系统

（一）仪器参数 

★1.主要用途：用于从临床患者分离的痰液、肺泡灌洗液、胸腹水等样本中直接进行结核分枝杆菌核酸及利福平耐药的相关检测。 

2.检测原理：基于实时荧光PCR和（或）荧光PCR熔解曲线检测原理，与配套的检测试剂盒共同使用。 

★3.检测方式：检测系统集核酸提取、PCR扩增和结果分析判读于一体，无需人工额外进行上述操作。 

★4.样本通量：检测模块不少于4通道。 

★5.非必做项目：可进行结核分子药敏，如异烟肼、氟喹诺酮类、乙胺丁醇、链霉素等药物敏感性检测及分枝杆菌菌种鉴定。 

6.检测时间：样本上机检测时间≤ 180分钟。

7.安全功能：仪器可支持紫外灭菌功能，且仪器密封性好，避免检测中样本泄漏引起污染。

8.数据储存：原始结果数据可以储存时间不低于3年，并且支持数据导出功能。 
（二）全自动染色机仪器参数
★1.主要用途：用于临床常见标本细菌涂片的全自动革兰/抗酸染色。 

★2.染片量及染色速度：仪器染片通量不低于16片/批，且革兰氏染色每小时不少于 80片，抗酸染色每小时不少于60片。 

★3.染色模式：采用注液离心模式，避免染液杂质及残留形成堵孔，减少维护频率及更换喷头费用。 

4.离心干燥功能：工作时离心转速不少于300 转，染色结束无需烤干即可直接用于镜检。 

5.上机试剂组成：革兰氏为经典四步法操作，抗酸染色为三步法，可选配冷染法、萋尼氏法，配套试剂每种成份规格不少于1000ml。 

6.报警系统：两个独立的试剂瓶座带液量报警功能，避免试剂量不足影响染色效果，具备故障提示功能，直接屏幕提醒方便检查维护。 

7.日常维护：染色机带有自动清洗功能，无需人工清洗，搭配专用清洗液，具有清洗管路和杀菌作用。

（三）全自动分枝杆菌培养监测仪仪器参数

1.全中文彩色触控显示屏 
2.声音、视觉实时状态功能，多屏连动显示，每个子机实时显示孵育温度，实时更新剩余孔位、阳性管及阴性管数量数据，一目了然；独立舱门模块，中文人机交互画面，可显示各培养箱中孔位实时状态、完整培养曲线及系统状态； 
3.预留配置网口，可无缝接入 LIS 系统，实验数据实时传输； 
4.仪器利用荧光增强检测技术，检测分枝杆菌生长时消耗氧气导致荧光强度变化，在每个小时荧光模块的监测下，根据判读算法定性孔位状态； 
5.仪器可放置≤406 支 Baso MGIT 液培管，仪器内置校准管 2 支，实时更新校准曲线； 

6.能检测大多数致病性分枝杆菌标本或其它无菌体液标本（非血液标本）； 
7.阴性检测天数最长≤42 天；分枝杆菌阳性培养平均时间 4～11 天；报阴、报阳、污染时可查询完整生长曲线，协助确认机器判读是否正确。 
8.具有孔位状态实时监控功能，中断、新放置或缺失等状态可自动刷新，仪器在被动条件下关机数据不丢失，保证临床工作正常开展。 
9.内置报错日志，可依据情况快速诊断仪器故障进行解决，质检系统可实时提示系统使用状态，避免查询手册，可及时处理仪器状态，处理完毕后可手动/自动清除错误状态。 
10.支持 11 种液体药敏，配套药敏架上机使用，并可在系统上自定义药物及相应浓度； 
11.仪器使用 XY 轴辅助定位系统，降低软件架构复杂性，增强容错容差性。 
12.每台子机独立运行，单一子机出现故障，不影响另外子机运行。 
13.内置数据统计功能，可在选定日期条件内，对条件内的总培养数/报阳/报阴/污染数进行汇总划分，方便实验数据分析及总结； 
14.仪器可储存历史结果并查询，且培养数据可导出至 Excel 中；
15.每份孔位结果皆可单独打印报告,内置报告模板，可根据需求设置模板并打印。
